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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N 0709/2022
Rio de Janeiro, 18 de abril de 2022.

Processo n° 0060050-18.2022.8.19.0001,
ajuizado por | | neste ato
representado por | .

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informacdes técnicas do 2°
Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro quanto aos
medicamentos Insulina Degludeca (Tresiba®) e Insulina Asparte (Fiasp®) e aos insumos
glicosimetro intersticial e seu sensor (FreeStyle® Libre), agulha para caneta de aplicagéo de
insulina 5mm (BD®) e tiras reagentes (Accu Chek Active®).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo deste parecer foi considerado o documento médico mais recente
acostado (fls. 23 e 24), emitido em receituario proprio, datado de 23 de fevereiro de 2022, pelo
médico | | . O Autor de 13 anos de idade apresenta o diagndstico
de diabetes mellitus tipo 1 desde 2020. J& fez uso de todas as opcOes fornecidas pelo SUS,
incluindo insulina NPH e Regular, mas sem sucesso. Atualmente em uso de insulina NPH e
Insulina Asparte (Fiasp®) com melhora do tratamento em relacdo anterior, mas ainda
apresentando muita variabilidade glicémica com hipoglicemias frequentes. Sendo assim foi
prescrito os medicamentos Insulina Degludeca (Tresiba®) e Insulina Asparte (Fiasp®) e 0s
insumos glicosimetro intersticial e seu sensor (FreeStyle® Libre), agulha para caneta de
aplicagdo de insulina 5mm (BD®) e tiras reagentes (Accu Chek Active®).

11 - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Politica Nacional de Medicamentos e a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica estdo dispostas, respectivamente, na Portaria de Consolidag¢do n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017 e na Resolucéo n® 338/CNS/MS, de 6 de maio de 2004.

2. A Portaria de Consolidacdo n°® 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, dispGe,
também, sobre a organizagdo da assisténcia farmacéutica em trés componentes: Basico, Estratégico
e Especializado. E, define as normas para o financiamento dos componentes estratégico e
especializado da assisténcia farmacéutica.

3. A Portaria de Consolidacéo n® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece,
inclusive, as normas de financiamento e de execucdo do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica no &mbito do SUS.
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4. A Portaria n® 2.979, de 12 de novembro de 2019, institui o Programa Previne
Brasil, que estabelece o novo modelo de financiamento de custeio da Atencdo Priméria a Salde no
ambito do Sistema Unico de Salde.

5. A Deliberacdo CIB-RJ n° 1.589, de 09 de fevereiro de 2012 relaciona o0s
medicamentos disponiveis no dmbito do Estado do Rio de Janeiro e/ou Municipios definindo a
Relacdo Estadual dos Medicamentos Essenciais (REME-RJ).

6. A Deliberagéo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019 dispde sobre as normas de
execucdo e financiamento do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no ambito
do SUS no Estado do Rio de Janeiro e, em seu artigo 4°, estabelece o Elenco Minimo Obrigatério
de Medicamentos Essenciais do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica no Estado do Rio
de Janeiro.

7. A Deliberagdo CIB-RJ n° 6.059 de 09 de janeiro de 2020 atualiza a Deliberacdo CIB n°
5.743 de 14 de margo de 2019, no que tange aos repasses de recursos da Unido destinados ao
Componente Bésico da Assisténcia farmacéutica.

8. A Resolu¢do SMS n° 3733 de 14 de junho de 2018, definiu o elenco de medicamentos,
saneantes, antissépticos, vacinas e insumos padronizados para uso nas unidades da Secretaria
Municipal de Saude do Rio de Janeiro, compreendendo os Componentes Bésico, Hospitalar,
Estratégico e Béasico e Hospitalar, a saber, Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais no
ambito do Municipio do Rio de Janeiro (REMUME-RIO), em consonancia com as legislacfes
supramencionadas.

9. A Portaria de Consolidacdo n® 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizagio da Atencdo a Salide no d&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas RegiGes de Saude e aperfeigoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de acdes
e servicos que necessita com efetividade e eficiéncia.

10. A Portaria de Consolidagdo n°® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relacdo Nacional de Acles e Servigos de Salude (RENASES) no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

11. A Lei Federal n® 11.347, de 27 de setembro de 2006, que dispde sobre a
distribuicdo gratuita de medicamentos e materiais aos portadores de diabetes, determina, em seu
artigo 1°, que os portadores de diabetes inscritos nos programas de educacdo para diabéticos,
receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Saude os medicamentos necessarios para o0
tratamento de sua condigdo e 0s materiais necessarios a sua aplicacdo e & monitoragdo da glicemia
capilar.

12. A Portaria de Consolidacdo n° 5/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, define, em
seu artigo 712°, o elenco de medicamentos e insumos destinados ao monitoramento da glicemia
capilar dos portadores de diabetes mellitus, que devem ser disponibilizados na rede do SUS, sendo
eles:

Il — INSUMOS:
f) seringas com agulha acoplada para aplicacéo de insulina;
Q) tiras reagentes de medida de glicemia capilar;

h) lancetas para punc¢ao digital.
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Art. 2° Os insumos do art. 712, 1l devem ser disponibilizados aos usuérios do SUS,
portadores de diabetes mellitus insulino-dependentes e que estejam cadastrados no
cartdo SUS e/ou no Programa de Hipertensao e Diabetes (Hiperdia).

DO QUADRO CLINICO

1. O diabetes mellitus (DM) ndo é uma Unica doenga, mas um grupo heterogéneo de
disturbios metabolicos que apresenta em comum a hiperglicemia, a qual é o resultado de defeitos
na acdo da insulina, na secrecdo de insulina ou em ambas. A classificagdo atual da doenca baseia-se
na etiologia, e ndo no tipo de tratamento, portanto os termos DM insulinodependente e DM nédo
insulinodependente devem ser eliminados dessa categoria classificatoria. A classificagdo proposta
pela Organizacdo Mundial da Salude (OMS) e pela Associacdo Americana de Diabetes (ADA) e
aqui recomendada inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1 (DM1), DM tipo 2 (DM2), outros tipos
especificos de DM e DM gestacional.

2. No diabetes mellitus tipo 1 ocorre a destruicdo da célula beta levando a
deficiéncia absoluta de insulina. Desta forma, a administragdo de insulina é necessaria para
prevenir cetoacidose. A destruicdo das células beta é geralmente causada por processo autoimune
(tipo 1 autoimune ou tipo 1A), que pode ser detectado por autoanticorpos circulantes como
antidescarboxilase do acido glutamico (anti-GAD), anti-ilhotas e anti-insulina. Em menor
proporcdo, a causa € desconhecida (tipo 1 idiopatico ou tipo 1B). A destruigdo das células beta em
geral é rapidamente progressiva, ocorrendo principalmente em criangas e adolescentes (pico de
incidéncia entre 10 e 14 anos), mas pode ocorrer também em adultos?.

3. A hipoglicemia é uma afec¢cdo em que as concentragdes de glicose sanguineas séo
anormalmente baixas. Em geral, ha duas formas de hipoglicemia: a induzida por medicamentos e a
ndo relacionada com medicamentos. A maior parte dos casos verifica-se nos diabéticos e relaciona-
se com medicamentos. Os sintomas podem incluir transpiracdo, nervosismo, tremores,
desfalecimento, palpitacfes e, por vezes, fome. Se a hipoglicemia for mais grave, reduz-se o
fornecimento de glicose ao cérebro e aparecem vertigens, confusdo, esgotamento, fraqueza, dores
de cabeca, incapacidade de concentragdo, anomalias da visdo, e até o rebaixamento do nivel de
consciéncia, dentre outros®.

4, A labilidade (variabilidade) glicémica constitui episoddios frequentes de
hipoglicemia ou hiperglicemia e pode apresentar como causas: 0 uso incorreto da insulina,
alteracBes hormonais da puberdade, menstruacéo e gestacdo, ou ainda as associadas a altera¢des do
comportamento alimentar, ou a complica¢des do proprio diabetes, como gastroparesia e neuropatia
autondmica, apneia do sono, uso de medicacGes capazes de induzir a resisténcia a insulina, dentre
outras causas®.

!DIRETRIZES Sociedade Brasileira de Diabetes 2019-2020. Disponivel em:
https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf Acesso em: Acesso em: 13 abr. 2022.

2 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atengdo a Salde. Departamento de Atengdo Baésica. Estratégias para o cuidado da pessoa
com doenga crdnica: diabetes mellitus Brasilia, 2013 (Caderno de Atencéo Bésica n. 36). Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/estrategias_cuidado_pessoa_diabetes_mellitus_cab36.pdf>. Acesso em: 13 abr. 2022.

3 Biblioteca Médica OnLine - Manual Merck. Seg&o 13 (PerturbagSes hormonais), Capitulo 148 (Hipoglicemias). Disponivel em:
<http://www.manualmerck.net/?id=174>. Acesso em: 13 abr. 2022.

4 ELIASCHEWITZ, F.G.; FRANCO, D.R. O diabetes hiperlabil existe como entidade clinica? Arquivos Brasileiros de Endocrinologia
Metabologia, v. 53, n.4. Sdo Paulo, junho/2009. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/abem/v53n4/v53n4al3.pdf>. Acesso em: 13
abr. 2022.
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DO PLEITO

1. Insulina Degludeca (Tresiba®) é indicado para o tratamento do diabetes mellitus
em adultos, adolescentes e criangas acima de 1 ano. Pode ser usado em combinacdo com
antidiabéticos orais, assim como com outras insulinas de acéo rapida ou ultrarrapida. Em pacientes
com diabetes mellitus tipo 2, pode ser utilizado isoladamente ou em combinagdo com
antidiabéticos orais, ou receptores agonistas de GLP-1 e insulina bolus. Em pacientes com diabetes
mellitus tipo 1, sempre deve ser administrado em combinacdo com insulina rapida ou ultrarrapida®.

2. A Insulina Asparte (Fiasp®) é um analogo da insulina humana, de acdo répida,
obtido por biotecnologia. E indicado para melhorar o controle glicémico em adultos e criangas
maiores de 1 ano de idade com diabetes mellitus®.

3. O FreeStyle® Libre, uma nova tecnologia revolucionaria de monitoramento de
glicose para as pessoas com diabetes, sendo a Unica solucdo do mercado que livra o paciente da
rotina diaria de picadas no dedo. O FreeStyle® Libre é composto de um sensor e um leitor. O
sensor é redondo, tem o tamanho de uma moeda de R$ 1 real e é aplicado de forma indolor na parte
traseira superior do braco. Este sensor capta os niveis de glicose no sangue por meio de um
microfilamento (0,4 milimetro de largura por 5 milimetros de comprimento) que, sob a pele e em
contato com o liquido intersticial, mensura a cada minuto a glicose presente na corrente sanguinea.
O leitor é escaneado sobre 0 sensor e mostra o valor da glicose medida. Uma das caracteristicas do
Sistema Abbott FreeStyle® inclue que cada escan do leitor sobre o sensor traz uma leitura de
glicose atual, um histdrico das Ultimas 8 horas e a tendéncia do nivel de glicose. Estes dados
permitem que individuo e os profissionais de saude tomem decisdes mais assertivas em relagdo ao
tratamento do diabetes’.

4, As agulhas para caneta de aplicacdo de insulina sdo utilizadas acopladas &
caneta aplicadora, quando a insulina utilizada se apresentar na forma de refil para caneta
permanente ou caneta aplicadora descartavel. Para as canetas de insulina, as agulhas disponiveis
sdo com 4 mm, 5 mm, 6 mm, 8 mm e 12,7 mm de comprimento. A utilizacdo de agulha com
comprimento adequado e realizagdo da técnica correta de aplicagdo, sdo fatores fundamentais para
garantir a injecdo de insulina no subcutaneo sem perdas e com desconforto minimo?.

5. As tiras (fitas) reagentes de medida de glicemia capilar sdo adjuvantes no
tratamento do diabetes mellitus, ao possibilitar a aferi¢do da glicemia capilar, através do aparelho
glicosimetro, oferecendo parametros para adequacdo da insulinoterapia e, assim, auxiliando no
controle dos niveis da glicose sanguinea®.

111 - CONCLUSAO

1. Informa-se que os medicamentos Insulina Degludeca (Tresiba®) e Insulina
Asparte (Fiasp®) e os insumos glicosimetro intersticial e seu sensor (FreeStyle® Libre), agulha

5 Bula do medicamento Insulina Degludeca (Tresiba® FlexTouch®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=TRESIBA>. Acesso em: 13 abr. 2022.

¢ Bula do medicamento Insulina Asparte (Fiasp®) por Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil LTDA. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351183811201612/?nomeProduto=fiasp >. Acesso em: 13 abr. 2022.

7 Abbott. Disponivel em:<http://www.abbottbrasil.com.br/imprensa/noticias/press-releases/freestyle--libre--novo-monitor-de-glicose-
que-elimina-a-necessid.html>. Acesso em: 13 abr. 2022.

8 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria de Atengéo a Salde. Departamento de Atengdo Basica. Brasilia: Ministério da Sadde, 2006.
64 p. — (Cadernos de Atencéo Bésica, n. 16) (Série A. Normas e Manuais Técnicos). Disponivel em:
<http://189.28.128.100/dab/docs/publicacoes/cadernos_ab/abcad16.pdf>. Acesso em: 13 abr. 2022.
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para caneta de aplicacéo de insulina 5mm (BD®) e tiras reagentes (Accu Chek Active®) estdo
indicados para o manejo do diabetes mellitus tipo 1, doenca que acomete o Autor.

2.

3.

No gue tange a disponibilidade dos pleitos, através do SUS, cabe elucidar que:

O insumo tiras reagentes estd padronizado para distribuicéo gratuita, através do SUS, aos
pacientes portadores de Diabetes mellitus dependentes de insulina.

v Cabe esclarecer que a responsabilidade pelo fornecimento do referido insumo é
compartilhada entre os estados e 0s municipios.

v’ Para ter acesso as tiras reagentes sugere-se que o Autor compareca a Unidade
Bésica de Saude mais préxima de sua residéncia, a fim de obter esclarecimentos
acerca de sua dispensacao.

Glicosimetro intersticial e seu sensor (FreeStyle® Libre) e agulha para caneta de
aplicacgéo de insulina 5mm néo estdo padronizados em nenhuma lista oficial de insumos
para dispensacdo no SUS, no ambito do municipio e do estado do Rio de Janeiro.

O anélogo de Insulina de a¢do prolongada (grupo da insulina Degludeca) foi incorporado
a0 SUS para o tratamento da diabetes mellitus tipo 1 (DM1), conforme disposto na Portaria
SCTIE n° 19 de 27 de marco de 2019°. Os critérios para o uso do medicamento estdo
definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o tratamento da
referida doenca, disposto na Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de
2019. Entretanto, conforme consulta ao Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS - SIGTAP, na competéncia de 04/2022, a
Insulina de ac¢éo prolongada ainda néo integra nenhuma relagéo oficial de dispensagdo
de medicamentos no ambito do Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

O grupo das insulinas analogas de acdo rapida (Lispro, Asparte e Glulisina) foi
incorporado ao SUS para o tratamento do diabetes mellitus tipo 1 (DM1), conforme os
critérios de acesso definidos no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) para o
tratamento da referida doenca, disposto na Portaria Conjunta SAS/SCTIE n° 17 de 12 de
novembro de 2019. No momento, o Ministério da Saude disponibiliza a insulina analoga
de acdo rapida Glulisina, através da Secretaria de Estado de Saude do Rio de Janeiro
(SES/RJ), por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF).

v' Embora a agulha para caneta de aplicacdo de insulina ndo seja padronizada no
SUS, o CEAF-RJ dispensa, excepcionalmente, este item (kit com 30 agulhas/més)
para o0s usuarios de Insulina Glulisina regulamente cadastrados no programa,
segundo informacdes coletadas por via eletronica (e-mail) com a Superintendéncia de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos.

Cabe destacar que a Insulina prescrita Asparte de marca comercial Fiasp®

apresenta em sua formulagdo a Vitamina Nicotinamida, esse acréscimo resulta em um inicio de
acdo ultrarrapido da insulina®. Ressalta-se que a Insulina disponibilizada pelo SUS Glulisina, ndo
contém a Vitamina Nicotinamida, apresentando inicio de acdo rapido. Contudo, apesar da
diferenca, ambas possuem a mesma indicagéo dentro da terapéutica para a DM1.

® MINISTERIO DA SAUDE. Portaria n® 19 de 27 de marco de 2019. Torna plblica a decisdo de incorporar insulina analoga de agéo
prolongada para o tratamento de diabetes mellitus tipo I, no ambito do Sistema Unico de Sadde - SUS. Disponivel em:
<http://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/69182847>. Acesso em: 13 abr. 2022.
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4, Isto posto, sugere-se a0 médico assistente que caso o Autor esteja dentro dos
critérios do referido PCDT, utilize a insulina Glulisina padronizada em alternativa a insulina
Asparte de marca comercial Fiasp® pleiteada.

5. Estando o Autor dentro dos critérios estabelecidos no protocolo clinico, e seja
refratario ou intolerante ao uso de Insulina Regular por, pelo menos, 03 meses, para ter acesso a
insulina padronizada Asparte, a representante do Autor devera solicitar cadastro no CEAF
comparecendo a RIOFARMES - Farméacia Estadual de Medicamentos Especiais, Rua Jalio do
Carmo, 175 — Cidade Nova (ao lado do metrd da Praca Onze) de 22 a 62 das 08:00 as 17:00 horas.
Documentos pessoais: Original e Coépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Copia do CPF, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/SUS e Cépia do comprovante de
residéncia. Documentos médicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias (validade de
30 dias para medicamentos sob regime especial de controle — PT SVS/MS 344/98). Observar que 0
laudo médico sera substituido pelo Laudo de Solicitagdo que devera conter a descri¢cdo do quadro
clinico do paciente, mengéo expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de incluséo
previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT do Ministério da Saude, nivel
de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e periodo de tratamento), emitido a
menos de 90 dias e exames laboratoriais e de imagem previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.

6. Ressalta-se que atualmente, o SUS disponibiliza para tratamento do Diabetes
Mellitus (DM) tipo 1, no ambito da Atencdo Bésica, a insulina NPH, em alternativa a Insulina
Degludeca (Tresiba®) e insulina Regular em alternativa a Insulina Asparte (Fiasp®). Destaca-se
que nos documentos médicos acostados (fls. 23 e 24) ha mencdo a utilizacdo das insulinas
padronizadas no SUS sem controle adequado da glicemia.

7. Em consulta ao sitio eletronico da CONITECY (Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS) ndo foi encontrado nenhum posicionamento sobre
recomendacdo de possivel incorporacéo de aparelho FreeStyle® Libre.

8. Quanto ao glicosimetro intersticial e seu sensor (FreeStyle® Libre), cumpre
contextualizar que o controle glicémico pode ser avaliado por glicemias capilares de jejum, pds-
prandial e pela HbAlc. As glicemias capilares sdo utilizadas para orientar o ajuste das doses de
insulina, uma vez que apontam 0s momentos no decorrer do dia em que ocorre falta ou excesso de
sua acdo. A HbAlc é utilizada para avaliar o controle glicémico em médio e longo prazo, refletindo
0s Ultimos trés meses de controle glicEmico. Uma vez que fazer maior nimero de testes glicémicos
associado ao ajuste adequado da terapéutica conforme seus resultados se associa a melhor controle
metabdlico em pacientes com DM 1 e menor nimero de hipoglicemias, esta é uma medida que
deve ser buscada durante todo o acompanhamento do paciente!®.

9. Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes, para atingir o bom controle glicémico
€ necessario que os pacientes realizem avaliacdes periddicas dos seus niveis glicémicos. O
automonitoramento do controle glicémico é uma parte fundamental do tratamento e este pode ser
realizado através da medida da glicose no sangue capilar (teste padronizado pelo SUS) ou pela

10 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) e Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/index.php/protocolos-e-diretrizes#S>. Acesso em: 13 abr. 2022.

11 MINISTERIO DA SAUDE. Portaria Conjunta n® 08, de 15 de margo de 2018. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da
Diabete Melito Tipo 1. Disponivel em: <http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2018/marco/19/Portaria-Conjunta-n-8.pdf>.
Acesso em: 13 abr. 2022.
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monitorizacdo continua da glicose (MGC). Os resultados dos testes de glicemia devem ser
revisados periodicamente com a equipe multidisciplinar e, os pacientes orientados sobre os
objetivos do tratamento e as providéncias a serem tomadas quando os niveis de controle metabélico
forem constantemente insatisfatérios. O monitoramento da Glicemia Capilar (GC) continua
recomendado para a tomada de decisdes no manejo de hiper ou hipoglicemia, mesmo em pacientes
que utilizam monitoramento continuo®.

10. De acordo com a Conjunta Conjunta SAS/SCTIE n° 17, de 12 de novembro de
2019, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da DM tipo 1, informa-se que mais
recentemente, também foi lancado o método de monitorizacdo Free Style® Libre. Esse método foi
avaliado em somente um ensaio clinico, que mostrou que em pacientes com DM1 bem controlados
e habituados ao autocuidado pode reduzir episodios de hipoglicemia. As evidéncias sobre esses
métodos até 0 momento nao apresentaram evidéncias de beneficio inequivoco para a recomendacéo
no referido protocolo.

11. Cabe ressaltar que 0 SMCG representa um importante avango, mas ainda é uma
tecnologia em evolugdo, com muitos aspectos a serem aprimorados ao longo dos proximos anos. O
método apresenta limitagdes, como o atraso de 10 a 15 minutos em relacdo as GCs; ademais, pode
subestimar hipoglicemias, tem incidéncia de erro em torno de 15%, é de alto custo e ainda ndo
acompanha protocolos definidos para ajuste de dose de insulina com base nos resultados obtidos
em tempo real. Cabe também ressaltar que o seu uso ndo exclui a afericdo da glicemia capilar
(teste convencional e disponibilizado pelo SUS) em determinadas situagdes como: 1) durante
periodos de rapida alteracdo nos niveis da glicose (a glicose do fluido intersticial pode ndo refletir
com precisdo o nivel da glicose no sangue); 2) para confirmar uma hipoglicemia ou uma iminente
hipoglicemia registrada pelo sensor; 3) quando os sintomas ndo corresponderem as leituras do
SMCG*1,

12. Portanto, cabe ressaltar que o glicosimetro intersticial e seu sensor (FreeStyle®
Libre) apesar de estarem indicados para 0 manejo do quadro clinico do Autor, ndo séo
imprescindiveis. Isto decorre do fato, de ndo se configurarem itens essenciais em seu tratamento,
pois pode ser realizado através do monitoramento da glicemia da forma convencional (glicemia
capilar), padronizada pelo SUS, conforme descrito no item 09 desta Conclusdo.

13. Informa-se que o teste de referéncia preconizado pela Sociedade Brasileira de
Diabetes (automonitorizacdo convencional) esta coberto pelo SUS para o quadro clinico do Autor
e que o equipamento glicosimetro capilar e os insumos tiras reagentes e lancetas estdo
padronizados para distribuicdo gratuita, no &mbito do SUS, objetivando o controle glicémico dos
pacientes dependentes de insulina.

v’ Assim, sugere-se que o médico assistente avalie a possibilidade de utilizar somente
0s equipamentos e insumos padronizados no SUS (glicosimetro capilar, tiras
reagentes e lancetas) alternativamente aos pleitos glicosimetro intersticial e seu
sensor (FreeStyle® Libre).

v' Caso a referida substituicdo seja plausivel, para ter acesso, sugere-se que o Autor
ou seu representante legal compareca a Unidade Bésica de Salide mais proxima de

12 Free Style Libre. Disponivel em: <https://www.freestylelibre.com.br/index.html?gclid=EAlalQobChMItli9xuet5gIVIQ-
RCh2bvQhoEAAYASAAEQIXKvD_BwE>. Acesso: 13 abr. 2022.

13 SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES. Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes: 2019-2020. Sociedade Brasileira de
Diabetes. Disponivel em: < https://www.diabetes.org.br/profissionais/images/DIRETRIZES-COMPLETA-2019-2020.pdf >. Acesso em:
13 abr. 2022.
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sua residéncia, munida de receitudrio atualizado, a fim de obter esclarecimentos
acerca da dispensacao.

14, Acrescenta-se que ha disponivel no mercado brasileiro, outros tipos tiras
reagentes. Portanto, cabe dizer que Accu-Chek® corresponde a marca e, segundo a Lei Federal n°
8666, de 21 de junho de 1993, a qual institui normas de licitagdo e contratos da Administragdo
Publica, a licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia € a
selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo. Sendo assim, 0s processos licitatorios
de compras sdo feitos, em regra, pela descricdo do insumo, e ndo pela marca comercial,
permitindo ampla concorréncia.

15. Cabe adicionar que os medicamentos e insumos aqui pleiteados possuem registro
ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVISA.

E o parecer.

Ao 2° Juizado Especial Fazendario da Comarca da Capital do Estado do Rio
de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

CHARBEL PEREIRA DAMIAO VANESSA DA SILVA GOMES
Meédico Farmacéutica
CRM-RJ 52.83733-4 CRF- RJ 11538
ID. 5035547-3 Mat.4.918.044-1

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02
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